
Departamento de Equ¡pos y Dispositivos Médicos
Sección de V¡gilancia de Dispos¡t¡vos Médicos

La Habana, 17 de noviembre de 2021
"Año 63 de la Revoluc¡ón"

Descripción del disposilivo:

Los sistemas de administraéión de anestesia Careslat¡on 750 /750 C están destinadosa proporcionar
cuidados anestésicos monitorizados, anestesia general por inhalación y/o soporte ventilalorio a una
amplia gama de pacienies (neonatos, pediátricos y adultos). Los sistemas de aneslesia son
adecuados para su uso en un entorno de pacientes, como hospilales, cenfos quirúrgicos o clí¡¡cas.
Los s¡stemas han sido diseñados para ser manipuJados por peBonal clínico calificado en la
administración de anestesia general.

Descripc¡ón de problemá: "l 
' _ i i::''¡:' lt:

A partir de la revisión de reportes emitidos por agencias homólogas que se realiza como pane oel
trabajo de la Sección de Vigilancia de Equipos y Dispositivos l\4édicos, sátuvo conocimiento de una
aferta publicada en el Informe de Seguridad de la auloridad lNVllVlA iéferente a la lMáquina de
anestesia General Electric de referencia CARESTATION 750. CARESTATION 750 C delfabricante
DalFx - Ohmeda Inc

La autoridad reguladora comun¡ca que el fabricanle identificó un problema refacionado con los
sistemas de administración de anestesia refefenciados, ya que algunos podrían presentar una
administración excesiva o insuficiente del agente aneslésico inhalado cuando se util¡za O2 alternativo
como fuente de flujo de gas ffesco, lo cual potencialmenle podría ocasionar la presentación de
eventos e incidentes adversos sobre los pacientes.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta la magnitud de los pfoblemas presentados por estos equipos, la Sección de
Vigilancia Poslcomercialización de Equipos y Dispositivos l\4édicos de¡ CECI\4ED en cL¡mplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requisitos para el seguimiento a equipos médicos",
indica a la Empresa importadora MEDICUBA, que ante la solicitud de contEtación del dispositivo
médico referido, debe consullar a ia Autoridad Reguladora para evaluar la calidad del equipo previo
al proceso de la importación, comercialización y utilización en el SNS de las l\4áquinas de Anestesia
modelos CARESTATION 750, CARESTATION 750 C delfabricante Datex - Ohmeda Inc.
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Además, el CECI\/ED recomienda mantener especial atención a la corecta utilización de las
[/áquinas deAnestesia de los r¡odelos referidos en las unidades de salud, siguiendo las inskucciones
descritas y rellejadas pof el fabricante, para evitar la ocurrencia de posibfes eventos adversos en
pacienles, usuarios o demás personal de salud, así como para manlener el buen funcionamienlo de
los eourDos.

Acc¡ones para garant¡zar que los usuar¡os en Cuba d¡spongan de la ¡nformac¡ón:

'1. Emil ir la Comun¡cac¡ón de Riesgo078/2021 a los usuarios de estetipo de equipos en elSistema
Nacional de Salud (SNS) y se solicita verifiquen si los importados, comercializados y utilizados
en las instituciones coinciden con los declarados como objeto de la alerta em¡tida por lNVll\.4A.

2. La Sección de Vig¡lancia Postcomercialización de Equ¡pos y Dispos¡tivos N4édicos,
cumplimentando lo esiablecido en la Regulación E 69-14, Requ¡sitos para el seguimiento a
equipos médicos", mantendrá ¡a vigilancia activa sobre los referidos equipos y seguimiento para
verificar que se cumplan las instrucciones para el uso declaradas en la comunicación.

El CECMED recomienda, que ante
se notif ique alcoreo: cent¡nel

Dr. IMario Cesar ñiz F
de Equi

s 7.2164364 | 72164365.

D¡str¡buc¡ón: Director Nacjonal de IMedicamentos y Tecnologías Médicas, Director Nacional de
Atención N¡édica, Jeie de Departamento Naciona¡ de Hospitales, Grupo Nacional de Anestesia y
Reanimación, Centfo Nac¡onalde Electfomedicina, l \4EDICUBA, EMSU[.4E, Personal especial izado
y Coordinado¡es de los Comité de Seguridad de Equipos l\¡édicos a nivel institucional.
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